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Pisomna informacia pre pouZivatela

Ezetimibe Medreg
10 mg tablety
ezetimib

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ezetimibe Medreg a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ezetimibe Medreg
Ako uzivat’ Ezetimibe Medreg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ezetimibe Medreg

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN S

1. Co je Ezetimibe Medreg a na &o sa pouZiva
Ezetimibe Medreg je liek na zniZenie zvySenych hladin cholesterolu.

Ezetimibe Medreg znizuje hladinu celkového cholesterolu, ,,zI¢ho* cholesterolu (LDL cholesterol) a
tukovych latok nazyvanych triglyceridy v krvi. Okrem toho Ezetimibe Medreg zvysuje hladinu
,,dobrého* cholesterolu (HDL cholesterol).

Ezetimib, lieCivo v lieku Ezetimibe Medreg, pdsobi tak, ze znizuje mnoZstvo cholesterolu
vstrebavaného v traviacom trakte.

Ezetimibe Medreg prispieva k u€¢inku statinov na znizovanie cholesterolu, ¢o je skupina liekov, ktoré
znizuji mnozstvo cholesterolu, ktory si vase telo vytvara samo.

Cholesterol je jednou z niekol’kych tukovych latok, ktoré sa nachadzaju v krvi. Vas celkovy
cholesterol sa sklada hlavne z LDL cholesterolu a HDL cholesterolu.

LDL cholesterol sa ¢asto nazyva ,,z1y* cholesterol, pretoze sa méze hromadit’ v stenach tepien, kde
tvori usadeniny (aterosklerotické platy). Tvorba tychto platov moze Casom viest’ k zaZeniu tepien.
Toto zGzenie mdze spomalit’ alebo zablokovat’ prudenie krvi do Zivotne dolezitych organov, ako je
srdce a mozog. Zablokovanie prudenia krvi moéze viest’ k srdcovému infarktu alebo cievnej mozgovej
prihode.

HDL cholesterol sa ¢asto nazyva ,,dobry* cholesterol, pretoze pomaha zabranovat’ hromadeniu zlého
cholesterolu v tepnach a chrani pred srdcovymi ochoreniami.

Triglyceridy st d'alSou formou tuku v krvi, ktord méze zvysit riziko srdcovych ochoreni.
Ezetimibe Medreg sa pouZziva u pacientov, u ktorych nie je mozné kontrolovat’ hladinu cholesterolu

len pomocou diéty na znizenie cholesterolu. PocCas uzivania tohto lieku dodrziavajte diétu na znizenie
cholesterolu.
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Ezetimibe Medreg sa pouziva ako doplnok k diéte na znizenie cholesterolu, ak mate:
o zvySenu hladinu cholesterolu v krvi (primérna hypercholesterolémia [heterozygotna familiarna
alebo nefamiliarna))
e spolu so statinom, ak vasa hladina cholesterolu nie je dostato¢ne kontrolovana
samotnym statinom
e samostatne, ak liecba statinom nie je vhodna alebo nie je dobre znaSana

o dedicné ochorenie (homozygotna familiarna hypercholesterolémia), ktoré zvysuje hladinu
cholesterolu vo vasej krvi. Lekar vam predpiSe aj statin a mdzete dostavat’ aj int liecbu.
o dedi¢né ochorenie (homozygotna sitosterolémia, zndma aj ako fytosterolémia), ktoré zvysuje

hladinu rastlinnych sterolov vo vasej krvi.

Ak maéte srdcové ochorenie, Ezetimibe Medreg v kombinacii s liekmi na zniZenie hladiny cholesterolu
nazyvanymi statiny znizuje riziko srdcového infarktu, cievnej mozgovej prihody, chirurgického
zakroku na zvySenie prietoku krvi v srdci alebo hospitalizacie z dovodu bolesti na hrudniku.

Ezetimibe Medreg vam nepomoze schudnut’.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ezetimibe Medreg

Ak uzivate Ezetimibe Medreg spolu so statinom, precitajte si, prosim, pisomnu informaciu pre
pouzivatela pre prislusny liek.

Neuzivajte Ezetimibe Medreg
o ak ste alergicky na ezetimib alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Neuzivajte Ezetimibe Medreg spolu so statinmi
o ak mate v stiCasnej dobe problémy s pecenou,
o ak ste tehotna alebo dojcite.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Ezetimibe Medreg, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

o Povedzte svojmu lekarovi o vSetkych svojich zdravotnych problémoch vratane alergii.

o Predtym, ako zacnete uzivat’ Ezetimibe Medreg spolu so statinom, vas lekar vdm ma urobit’
vySetrenie krvi. Je to kvoli kontrole, ¢i vam spravne funguje pecen.

o Vas lekar vam méze cheiet urobit’ vysetrenie krvi na kontrolu funkcie vasej pecene aj po tom,

ako zacnete uzivat’ Ezetimibe Medreg spolu so statinom.
Ezetimibe Medreg sa neodporuca, ak mate stredne zavazné alebo zavazné poruchy funkcie pecene.

Bezpecnost’ a i€innost’ uzivania lieku Ezetimibe Medreg v kombinacii s fibratmi, d’alSie lieky na
znizenie hladiny cholesterolu, neboli stanovené.

Deti a dospievajuci

Tento liek nepodavajte detom a dospievajiucim (vo veku od 6 do 17 rokov), pokial’ im ho nepredpisal
odborny lekar, pretoze st dostupné iba obmedzené udaje o bezpecnosti a ucinnosti.

Tento liek nepodévajte detom mladsim ako 6 rokov, pretoZe nie su dostupné ziadne informécie pre
tato vekovu skupinu.

Iné lieky a Ezetimibe Medreg

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Je obzvlast’ dolezité, aby ste oznamili svojmu lekarovi, ak uZivate
liek (lieky) obsahujuci (obsahujtice) niektoré z nasledujacich lie¢iv:

. cyklosporin (Casto sa pouziva u pacientov po transplantacii organov),
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o lieky s obsahom lieCiva, ktoré zabranuje tvorbe krvnych zrazenin, ako je warfarin,
fenprokumon, acenokumarol alebo fluindion (antikoagulancia),

o kolestyramin (pouzivany tiez na zniZenie hladiny cholesterolu), pretoze ovplyviiuje spdsob,
akym Ezetimibe Medreg ucinkuje,

. fibraty (pouzivané tiez na znizenie hladiny cholesterolu).

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Neuzivajte Ezetimibe Medreg sibezne so statinom, ak ste tehotnd, snazite sa otehotniet’ alebo si
myslite, Ze ste tehotna. Ak otehotniete pocas uzivania lieku Ezetimibe Medreg so statinom, ihned’
prestante uzivat’ oba lieky a informujte o tom svojho lekara.

S uzivanim lieku Ezetimibe Medreg bez statinu pocas tehotenstva nie st ziadne skuisenosti. Ak ste
tehotna, pred uzitim lieku Ezetimibe Medreg sa porad’te so svojim lekarom.

Neuzivajte Ezetimibe Medreg siibezne so statinom, ak dojcite, pretoZe nie je zname, Ci tieto lieky
prechadzaji do materského mlieka.

Ezetimibe Medreg bez statinu sa nemé uzivat’ poc€as dojcenia. Porad’te sa so svojim lekarom.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nepredpoklada sa, ze Ezetimibe Medreg ovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’
stroje. Je vSak potrebné vziat’ do uvahy, Ze u niektorych I'udi sa po uziti liecku Ezetimibe Medreg mozu
vyskytnut’ zavraty.

Ezetimibe Medreg obsahuje laktézu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Ezetimibe Medreg obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Ezetimibe Medreg

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika. Pokra¢ujte v uzivani vasich ostatnych liekov na znizenie cholesterolu,
pokial’ vam lekar neodporuci ich vysadit’.

o Predtym, ako za¢nete uzivat’ Ezetimibe Medreg, musite drzat’ diétu na znizenie cholesterolu.
o Pocas uzivania lieku Ezetimibe Medreg musite tito diétu na zniZenie cholesterolu nad’ale;
dodrziavat’.

Odporucana davka je jedna 10 mg tableta lieku Ezetimibe Medreg uzivana tstami (peroralne)
jedenkrat denne.

Ezetimibe Medreg uzite kedykol'vek pocas dita. MdZete ho uZzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Ak vam lekar predpisal Ezetimibe Medreg spolu so statinom, mozete oba lieky uzivat’ v rovnakom
¢ase. V takomto pripade si precitajte pokyny tykajuce sa davkovania uvedené v pisomnej informacii
pre pouzivatel’a prislusného lieku.

Ak vam lekar predpisal Ezetimibe Medreg spolu s d’al$im lickom na zniZenie hladiny cholesterolu,
ktory obsahuje liec¢ivo kolestyramin alebo s akymkol'vek inym liekom obsahujucim adsorbent
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zl¢ovych kyselin, musite Ezetimibe Medreg uZzit’ najmenej 2 hodiny pred uzitim adsorbentu zl¢ovych
kyselin alebo 4 hodiny po jeho uziti.

Ak uZijete viac liecku Ezetimibe Medreg, ako mate
Obrat’te sa na svojho lekara alebo lekérnika.

Ak zabudnete uzit’ Ezetimibe Medreg
Neuzivajte dvojndsobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu, jednoducho uzite vasu obvykla
davku lieku Ezetimibe Medreg vo zvyc¢ajnom ¢ase nasledujtici deii.

Ak prestanete uzivat’ liek Ezetimibe Medreg
Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom, pretoze hladina vasho cholesterolu moéze znova
stupnut’

Ak méte akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Na opis Castosti vyskytu vedl'ajsich ucinkov sa pouzivaju tieto vyrazy:

o Velmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 pacientov)

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 pacientov)

Menej Casté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 pacientov)

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 pacientov)

Velmi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 pacientov, vratane jednotlivych
hlaseni)

Ak sa u vas objavi nevysvetlitel’na bolest’ svalov, citlivost’ svalov alebo svalova slabost’, ihned’
kontaktujte svojho lekara. Je to preto, Ze v zriedkavych pripadoch méZu byt’ svalové problémy,
vratane rozpadu svalov vediceho k poskodeniu obli¢iek, zavazné a mézZu prejst’ do potenciialne
Zivot ohrozujiceho stavu.

Pri beznom uZzivani lieku boli hlasené alergické reakcie vratane opuchu tvare, pier, jazyka a/alebo
hrdla, ktoré moézu spdsobit’ tazkosti pri dychani alebo prehltani (o si vyZaduje okamzita liecbu).

Pri uzivani lieku samostatne boli hlasené nasledujuce vedlajsie Géinky:

Casté: bolest’ brucha, hnacka, nadiivanie, pocit tnavy.

Mene;j Casté: zvySené hodnoty v niektorych laboratérnych krvnych vySetreniach funkcie
pecene (transaminazy) alebo svalov (kreatinkinaza), kasel’, porucha travenia,
pélenie zahy, pocit na vracanie, bolest’ kibov, svalové kice, bolest’ §ije, znizena
chut’ do jedla, bolest, bolest’ na hrudi, navaly tepla, vysoky krvny tlak.

Pri uzivani lieku spolu so statinom boli navySe hlasené nasledujuce vedl'ajsie ucinky:

Casté: zvySené hodnoty v niektorych laboratornych krvnych vySetreniach funkcie pecene
(transaminazy), bolest’ hlavy, bolest’ svalov, citlivost’ alebo slabost’.

Menej Casté: pocit brnenia, suchost’ v ustach, svrbenie, vyrazka, zihl'avka, bolest’ chrbta, svalova
slabost’, bolest’ riik a ndh, neobvykla inava alebo slabost’, opuch, najma rik a noéh.

Pri uzivani lieku spolu s fenofibratom bol hlaseny nasledujuci vedl'ajsi t¢inok:
Casté: bolest’ brucha

Okrem toho boli pri beznom uZzivani licku hlasené nasledujice vedlajsie Géinky: zavrat, bolestivost’
svalov, problémy s peCenou, alergické reakcie vratane vyrazky a zihlavky, vyvySena Cervena vyrazka,
niekedy s ter€ovitymi skvrnami tzv. 1éziami (multiformny erytém), bolest’ svalov, citlivost’ alebo
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slabost’, rozpad svalov, ZI¢ové kamene alebo zapal ZI¢nika (ktoré mozu spdsobit’ bolest’ brucha,
nevolnost, vracanie), zapal pankreasu, ¢asto sprevadzany silnou bolestou brucha, zapcha, znizenie
poctu krvnych buniek, co moze sposobit’ modriny/krvacanie (trombocytopénia), pocit brnenia,
depresia, neobvykla inava alebo slabost’, dychavi¢nost’.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ezetimibe Medreg
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke alebo blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Ezetimibe Medreg obsahuje

- Liecivo je ezetimib. Kazda tableta obsahuje 10 mg ezetimibu.
- Dalsie zlozky st monohydrat laktozy, mikrokrystalicka celuloza (E 460), sodna sol’
kroskarmelézy (E 468), povidon K-30 (E 1201), laurylsiran sodny a stearat hore¢naty (E 470b).

Ako vyzera Ezetimibe Medreg a obsah balenia

Biele az takmer biele tablety v tvare kapsuly, ploché so skosenymi hranami, s vyrazenym ,,J7* na
jednej strane a hladké na druhej strane. Rozmery tablety su 8,2 + 0,2 mm (dlzka) a 4,1 mm + 0,2 mm
(Sirka).

Tablety sa dodavaju v AI-OPA/AI/PVC blistroch v papierovej skatul’ke.

Verlkosti balenia: 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98 alebo 100 tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

Vyrobca:

Dr. Max Pharma s.r.o.
Na Florenci 2116/15
Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Pharmazet Group s.r.o.
Titinova 260/1
Cakovice

196 00 Praha 9

Ceska republika

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika, Pol'sko, Slovensko, Taliansko Ezetimibe Medreg

Rumunsko Ezetimib Gemax Pharma 10 mg comprimate

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 08/2026.



